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(57) Sammandrag: _ 

F6religgande uppfinning avser en protes f 6r inplantation 
vid operation f6r extrem fetma enligt metoden "Gastric 
Banding", i sitt grundutf6rande bestdende av ett till en 
slinga atdragbart band med I6sanardning och en band- 
forlangning avsedd att aviagsnas efter applikationen. 
Denna protes utg6r f6rutsattningen f6r en annan aspekt 
av uppflnningen, varvid protesen g6res reglerbar genom 
en pa bandets Insida tastad krage med variabel volym I 
forbindelse med ett organ for till- och bortfarsel av vatska 
till respektive fran kragens inre far reglering av vatske- 
mangden i kragen och ddrmed kragens volym. Detta 
organ utgars av en ledning ansluten savai till kragen som 
till en i bukvaggen inplanterbar Infusionsport. Med injek- 
tionsnai och injektionsspruta kan vatska till och bortfaras 
vid punktion av infusionsportens membran och ater- 
snorning av magsacken regleras. Lage och atsnarning 
kan visualiseras genom injektion av kontrastmedel. Anti 
bakteriella medel kan tillfOras tar att motverka infektion i 
protesen. 
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ForebggandeuppfiimiBgavserenprotesbestaendeavett 

stolen anordniil for tm-ochbortfdrselavvatska. 

Vid massiv fetma, som trotsar alia andra behandlingsforsoX har 

har ungefar 2000 sadana operate* utforts. 

rw^tion med tarmshunt har emellertid visat sig ha mSnga bi- 

dSetpraktiskt taget overgivits som operationsmetod. 



I stallet for att forsamra - . , f.^^,,,,,. 

numeralvergatttmoperationer.Bomav 

intaget. 

Ar 1969 rapporterade Mason sin fdrsta serie patientei ^erade 

patienten i form av leverskador f^Zt^^m bildas av 
svartattregfera^^ 

ningen tiU den ovriga delen « ^term Om denna fbrbindelse 
ochpatienten dfgenomkan to ^^^ffi^^flodBgaroch 
& andra sidan g8res for tr&ng, ffir Pf ^^^ Dessa fdrhallan- 
kan i samsta fall mte «^^«^XS»ade operationer och 
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En relativt enkel operationsmetod, s k "gastric banding" har 
introducerats pa senare ar (Bo & Modalsli 1983). Den innebar att man 
faster en slinga, vanligen fonnad av en kSrlprotes eller nat (t ex 
Marlex), runt mags&ekens ovre del, sa att en lagom stor ficka bildas, 
rynnnande ca 50 ml. Atsndrningen fdrsoker man anpassa sa att patien- 
tens rodoamnesintag blir ordentligt nedsatt men anda tillater sa mycket 
fdda att passera, att patienten si smaningom stabiliserar sig pa en lagre, 
fdrhoppningsvis normal vikt. Operationsmetoden ar fdrhallandevis 
enkel, men resultaten ar mycket varierande och svara att fdrutse. Blir 
oppningen for trang kraks patienten. Blir den for vid, blir viktnedgangen 
otiUfredsstallande. I bada fallen kan man fa operera om patienten. Trots 
dessa svarigheter ar gastric banding idag den vanligaste operations- 
metoden vid fetma i Skandinavien. 

Operationer pa dessa extremt feta patienter innebar avsevarda 
operationstekniska problem. Atkomligheten for kirurgiska atgarder 
kraver speciellt utformade hakar och instrument. Varje anordning som 
kan underlatta applikationen av bandet for atstramning runt mag- 
sacken och fdrenkla operationen ar darfdr vardefull Det ar svart att 
standardises vidden av dppningen i magsacken, likasa den ovre mag- 
sScksfickans volym. Ett nat som sys in ar svart att fixera i rfitt lage. 
Komplikationer i form av dislokation av natet och skador pa magsacks- 
vaggen med invandring av suturer och infektion i det inplanterade 
materialet fdrekommer icke helt sallan. Bindsvavsvandling med icke 
dnskvard fdrtrangmng kan med tiden uppsta. Risken for komplika- 
tioner med hittillsvarande teknik och material illustreras av bifogad 
referens (Coelho et aL 1985). 

Onskvardheten att astadkomma en reglerbar anordning for att 
kunna justera atsndrningen av magsacken har lange diskuterats av 
kirurger intresserade av denna form av kirurgi. Det har legat nara till 
hands att kombinera nat eller insydd karlprotes med nagon form av 
ballong ansluten till en inplanterbar infusionsport, t ex av typ 
PORT-A-CATH, som finna kommersiellt tillganglig. Nagon praktiskt 
anvandbar metod tycks ej ha framkommit, sannohkt darfdr att insyning 
av ett nat inte ar lamphgt att kombinera med en uppblasbar anordning. 

Foljande krav bor kunna staUas pa en anordning for atsnorning av 
magsacken vid gastric banding: 

Applikationen s kall vara enkel och snabb fiven hos dessa extremt 

feta och svaropererade patienter 

Materialet skall vara vavnadsvanligt och steriliserbart 

Stabil och sfiker l^anTiordmng s kall finrias. Ringen skall inte fixeras 

med suturer, som kan glida upp, skara sonder materialet, orsaka 

vavnadsskada eller med tiden fragmentera.. Suturering med nal 

innebar ocksa fara for punktering om man avser att ansluta bandet 

till nagon form av uppblasbar anordning. Om bandet skall an- 
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vandas utan regleringsanordning bor det finnas i olika storlekar 
eller vara justerbart och atdragbart vid operationen. 

Om man avser att kombinera bandet med regleringsanordning 
tillkommer ytterligare krav: 

fl ^mWtmnrdning bor heist vara l samma material som bandet 
och fast sammanfogat med detta. 

.Tnsteringen skall vara enkel och icke atkomhg for patienten. 
Ilingensvidd skall kunna justeras alltefter patientens viktnedgang 
utan att patienten sjalv skall kunnapaverka detta. 
T-acresWroll b6r enkelt kunna ske genom t ex mjektion av kont- 
rast i den uppblasbara delen och ultraljud eller rontgen- 

undersokning. 

I enlighet med fdreliggande uppfinning astadkommes detta 
andamal och dessa fordelar med en protes, vilken kannetecknas av att 

( SStSi en sluten slinga atdragbart band av varierande vidd an- 
ordnat att kunna anbringas runt en magsack, 

b) en lasanordning for frxering av slingan, 

c) en bandfdrlangning med kapanvisning 

Bandet kan anvandas i denna form for att underlfitta den vanliga 
nnprationsmetod som kallas "gastric banding". Bandet avses att kunna 

justerbarhet vid hopfastningen kan astadkommas beroende pa hur hart 
bandet atdrages. 



Uppi 



v, y pfinningen i detta grundutfdrande ger forutsattningen for 
kombination med en reglerbar anordning i form ay 

d) en pa bandets insida fastad krage med vanabel volym och 
e S£ for till eller bortforsel av en vatska tffl resp fran kragens 
inrefbr reglering av vatskemangden i kragen och darmed kragens 
volym. 

Enligt en foredragen utforingsform av protesen enligt ^PPf™- 
ningen uteres oxganen for till eller ^«!ft w »f dffl * 
vars ena ande anslutes till kragen och den andra anden till en »J 
Soiport avsedd att inplanteras i^^^J^^^ 1 
kan membranet i infusionsporten punkteras och vatska till eller bort 
tagas med hjalp av injektionsspruta. 

Foredraget material vid tillverkning av protesen ar silikongummi, 
vilket har lampliga egenskaper for tillverkning av protesens samthga 
)SSSS!S. fir ett av de mest vavnadsvanhga material som finns 
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Den vatska som anvands for reglering av kragens volyin ar fdre- 
tradesvis en vattenhaltig vatska. Enligt en aspekt av uppfinningen inne- 
haller vatskan ett rontgenkontrastmedel for att mbjliggora lageskontroll 
och kontroll av kragens utspanning. Enligt en annan aspekt innehaller 
vatskan ett bakteriehammande medel, vilket genom difrasion genom 
den mikroporosa strukturen i kragens och bandets material kan 
motverka infektion i protesen. 

Uppfinningen kommer i det foljande att beskrivas narmare under 
hanvisning till bifogade ritningar, dar 

fig 1 visar konstruktionsritning av bandet i grundutforande 

fig 2 visar schematiskt protesband enligt fig 1 hopfast och app- 

hcerad pa en magsack vid gastric banding. 

fig 3 visar konstruktionsritning av protes med regleringsorgan 

fig 4 visar schematiskt protes med regleringsorgan enligt fig 3 i 

hopfast lage och applicerad pa magsack. 



5 449 430 

Beskrivning: 

Protesbandet omfattar, som bSstframgar av fig 1, ett till en slynga 
hopfastbart band (1:1), vilket i sin ena ande ar fdrsett med en solja (1:2) och 
i andra anden en bandforlangning (1 :3), vilken ar avsedd att avskiljas fran 
den hopfastbara slyngan i kapanvisningen (1:4) sedan bandfdrlangningen 
(1 :3) dragits genom soljan (1:2) och ytterdelen av lasanordningen (1:5) med 
sina griphack dragits in i soljan med motsvarande hack (1:2). Pa ritningen 
har 4 griphack inritats, men bandet kan fdrsesmed ytterligare griphack 
om man dnskar storre variabilitet vid atdragning av bandet. 

Protesbandet avses tillverkas i flera olika langder med omkrets l last 
lage mellan 70 och 120 mm. 

Fig 2 visar en schematisk bild av magsack (2a), det hopfasta bandet 
efter kapning av bandfdrlangningen (2b) samt bandet applicerat pa mag- 
sacken vid gastric banding (2c). 

Fig 3 visar protes med regleringsanordning, dar en kopplingsfbr- 
starkning (3:1) markerar var ledningen fran infusionsporten skall in- 
kopplas. Denna lednihg skall vara fast fdrenad med protesen genom lim- 
ning. Bandfdrlangningen ar fdrsedd med ett hal (3:2) for att underlatta 
bandets applikation runt magsacken. Kapanvisningen ar markerad (3:3). 
Mot bandets insida Sr kragen (3:4) fastad. 

Fig 4 visar en schematisk bild av protes med regleringsanordning 
dels i hopfogat lage (4a), dels applicerad pa magsack (4b). Anden av bandet 
(4a-l) har dragits genom soljan med lasanordningen (4a:2). Pa bandets 
insida ses den expanderbara kragen (4a:3). Ledningen (4a:4) for vatska 
mellan kragen (4a:3) och infusionsporten med membran (4a:5). 

Nar protesen anbringats pa magsackens ovre del bildas en mindre 
ficka (4b:l) ovanfdr atsnorningen. Ledningen (4b:2) har dragits genom 
bukhinnan (4b:3) och genom den raka bukmuskeln (4b:4) dar infusions- 
porten fixerats med suturer vid muskelns framre bindvavshinna. Vid 
genomdragning av ledningen genom bukvaggsmuskeln ar infusions- 
porten bortkopplad och ledningen, som ar 300 mm lang, avkapas till 
passande langd fore anslutningen till infusionsporten. Kopphngsanord- 
ning mellan ledning och infusionsport finns kommersiellt tillganglig som 

tillbehortniinfusionporten. 

Den operativa metoden vid inplantationen av protesen foljer 1 ovngt 
fdrfarandet vid s k gastric banding (Bo & Modalsli) men fdrenklas genom 
att protesen ej fordrar fixering med suturer och ej heller den noggranna 
justering av dppningens storlek som vaidigen kravs vid denna operations- 
metod. Operationstiden fdrkortas uppskattningsvis 20 - 40 minuter. 

Referenser: Mason, E.: Surgical Treatment of Obesity. 
W.B Saunders, Philadelphia, 1981. 

Sugerman & Wolper: Failed Gastroplasty for Morbid Obesity. 

MoLTclVtricVanlg, a Surgical Method of Treating Morbid Obesity. 

&elholsoL 4 i 3 ' Moody & Li: Experimental Evaluation of Gastric Banding for 
Stoent of Morbid Obesity in Pigs. Am J Surg 149: 228 - 231, 1985. 
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Patenlkrav 

1. Protes for implantation vid kirurgisk behandling av fetma, 
kannetecknad av att den omfattar 

a) ett till en sluten slinga med varierbar storlek atdragbart band 
(1), anordnat att kunna anbringas runt en inagsack, 

b) en lasanordning (2) fdr fixering av slingan 

c) en bandfdrlangning med kapanvisning (3). 

2. Protes enligt krav 1, kannetecknad av att band (1) med las- 
anordning (2) och bandfdrlangning (3) fdrsetts med 

a) en pa bandets (1) insida fastad krage (4) med variabel volym och 
c) organ (5,6) for till-eller bortfdrsel av en vatska till respektive 
fran kragens (4) inre for reglering av vatskemangden i kragen (4) 
och darmed kragens (4) volym. 

3. Protes enligt krav 2, kannetecknad av att organen for till- eller 
bortfdrsel av en vatska till resp. fran kragens (4) inre utgdres av en till 
kragen (4) med sin ena ande ansluten ledning (5) for vatskans till eller 
bortfdrsel och ett implanterbart membran (6) anslutet till ledningens 
andra ande, genom vilket membran (6) vatskan kan till eller borttagas. 

4. Protes enhgt krav 2, kannetecknad av att vatskan innehaller ett 
rdntgen- kontrastmedel. 

5. Protes enligt krav 2, kannetecknad av att vatskan innehaller ett 
antibakteriellt medel. 



Fig 2 
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